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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica Y Bienestar Social
Resoluciéon S.G. N° mﬁ:{ "
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POR LA CUAL SE PRORROGA EL PLAZO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO
19 DE LA RESOLUCION S.G. N° 669, DE FECHA 19 DE OCTUBRE DE
2.016 "POR LA CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 4° INCISO B) DE
LA LEY N° 4659/12 "“QUE IMPLEMENTA PROCEDIMIENTOS DE
SEGURIDAD Y MECANISMOS DE PREVENCION DE RIESGOS PARA LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD Y PACIENTES”, ESTABLECIENDO
NORMAS PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS CONSIDERADOS DISPOSITIVOS MEDICOS, MATERIALES
CORTOPUNZANTES Y EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL".

Asuncion, J1 de CCyuRe de 2017
VISTO:

El Memorando de fecha 12 de octubre de 2017, registrado como
Expediente SIMESE N° 92831, por el cual la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria solicita la prérroga del plazo establecido en el Articulo 19 de la
Resolucion S.G. N° 669, de fecha 19 de octubre de 2016; vy

CONSIDERANDO:

Que la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria solicita la prérroga del
plazo establecido en el Articulo 19 de la Resolucién S.G. N© 669/16, ante la
necesidad de asegurar el abastecimiento a los establecimientos de salud, tanto
publicos como privados, de productos considerados Dispositivos Médicos,
Materiales  Cortopunzantes y Equipos de Proteccion Individual, vy
consecuentemente, asegurar la disponibilidad de los mismos a la poblacién
para el diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento y alivio a
enfermedades, dafio o incapacidad, reemplazo o modificacién de anatomia en
los procesos bioldgicos y control de la concepcién.

Que la Ley N° 836/80, Cdédigo Sanitario, en su Articulo 3° expresa: "E/
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, que en adelante se denominars
el Ministerio, es la mds alta dependencia del Estado competente en materia de
salud y aspectos fundamentales del bienestar social". Igualmente, en su
Articulo 273, dispone: "E/ Poder Ejecutivo podra reglamentar el uso y comercio
de los aparatos, instrumentales, equipos y dispositivos médicos, odontoldgicos,
laboratoriales y determinar los precios méximos de venta".

Que la Ley NO 4659/2012, en el Art. 14, establece: “Facultase al
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social a dictar en el dmbito de su
competencia, disposiciones reglamentarias que sean necesarias para la
ejecucion y aprobacidn de lo dispuesto en esta ley”.

Que la Resolucion S.G. N° 669/16, en el Articulo 19, dispone: “Autorizar
con caracter excepcional las actividades de fabricacion, importacion,
exportacion, distribucién y comercializacién de dispositivos médicos, materiales
cortopunzantes y equipos de proteccién individual que ya se encuentran
declarados por las empresas habilitadas por la autoridad sanitaria por un
periodo de 12 (doce) meses a partir de la vigencia de la presente normativa,
entre tanto se realicen tramites para la obtencién del registro sanitario
correspondiente, con adecuacién a las disposiciones de la Ley N© 4659/2012 y
la presente resolucién”.
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3) de OCTURLE  de 2017
Hoja N° 02/02

Que la prorroga por doce (12) meses del plazo establecido en el Articulo
19 de la Resolucién S.G. N° 669/16, posibilitard que la poblacién continte
accediendo desde el mercado local, a los dispositivos médicos necesarios para
su tratamiento médico, evitando el desabastecimiento, con impacto positivo
para la salud publica.

Que, conforme al Decreto N° 21376/98 “Nueva Organizacién Funcional
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social”, en sus Articulos 19, y 20
numeral 6, al Ministro de Salud Publica y Bienestar Social corresponde ejercer
la administracién de la institucién.,

Que la Direccion General de Asesoria Juridica, segun Dictamen A.J. NO
1853, de fecha 23 de octubre de 2017, ha emitido su parecer favorable a la
firma de la presente Resolucion.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°.  Prorrogar el plazo establecido en el Articulo 19 de Ia Resolucion
S.G.N° 669, de fecha 19 de octubre de 2016, por el término de
doce (12) meses contados a partir del 20 de octubre de 2017,

Articulo 2°. Establecer que la presente Resolucidon sea anexada a la
Resolucion S.G. N° 669, de fecha 19 de octubre de 2016.

Articulo 3°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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